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Fachkurzinformation zum Beihefter Seite 4 (Teil)

Rivaroxaban Genericon 2,5 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthdlt 2,5 mg Rivaroxaban. Sonstiger Bestandteil mit be-
kannter Wirkung: Jede Filmtablette enthalt 29,00 mg Lactose, siehe Abschnitt 4.4. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Natriumdodecylsulfat, Lactose, Poloxamer 188,
Mikrokristalline Cellulose 105 (E460), Mikrokristalline Cellulose 102 (E460), Croscarmellose Natrium, Magnesiumstearat (E470b), Hochdisperses Siliciumdioxid (E551). FilmUberzug: Hy-
promellose 2910 (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400 (E1521), Eisenoxid gelb (E172). Anwendungsgebiete: Rivaroxaban Genericon, zusatzlich eingenommen zu Acetylsalicylsdure
(ASS) allein oder zu ASS plus Clopidogrel oder Ticlopidin, ist bei erwachsenen Patienten indiziert zur Prophylaxe atherothrombotischer Ereignisse nach einem akuten Koronarsyndrom
(ACS) mit erhohten kardialen Biomarkern (siehe Abschnitte 4.3, 4.4 und 5.1). Rivaroxaban Genericon, zusatzlich eingenommen zu Acetylsalicylsdure (ASS), ist indiziert zur Prophyla-
xe atherothrombotischer Ereignisse bei erwachsenen Patienten mit koronarer Herzerkrankung (KHK) oder symptomatischer peripherer arterieller Verschlusserkrankung (pAVK) und
einem hohen Risiko fur ischdmische Ereignisse. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Akute,
klinisch relevante Blutungen. Lasionen oder klinische Situationen, wenn diese als signifikantes Risiko fir eine schwere Blutung angesehen werden. Dies konnen unter anderem akute
oder kirzlich aufgetretene gastrointestinale Ulzerationen, maligne Neoplasien mit hohem Blutungsrisiko, kiirzlich aufgetretene Hirn- oder Riickenmarksverletzungen, kurzlich erfolgte
chirurgische Eingriffe an Gehirn, Riickenmark oder Augen, kiirzlich aufgetretene intrakranielle Blutungen, bekannte oder vermutete Osophagusvarizen, arteriovendse Fehlbildungen,
vaskuldre Aneurysmen oder groRere intraspinale oder intrazerebrale vaskuldre Anomalien sein. Die gleichzeitige Anwendung von anderen Antikoagulanzien, z.B. unfraktioniertes He-
parin (UFH), niedermolekulare Heparine (Enoxaparin, Dalteparin etc.), Heparinderivate (Fondaparinux etc), orale Antikoagulanzien (Warfarin, Dabigatranetexilat, Apixaban etc), aul3er
in der speziellen Situation der Umstellung der Antikoagulationstherapie (siehe Abschnitt 4.2) oder wenn UFH in Dosen angewendet wird, die notwendig sind, um die Durchgdngigkeit
eines zentralvendsen oder arteriellen Katheters zu erhalten (siehe Abschnitt 4.5). Gleichzeitige Behandlung nach ACS mit einer plattchenhemmenden Behandlung bei Patienten mit
anamnestischem Schlaganfall oder transitorischer ischdmischer Attacke (TIA) (siehe Abschnitt 4.4). Gleichzeitige Behandlung von KHK/pAVK mit ASS bei Patienten mit friiherem hamor-
rhagischen oder lakundren Schlaganfall oder einem Schlaganfall im vergangenen Monat (siehe Abschnitt 4.4). Lebererkrankungen, die mit einer Koagulopathie und einem klinisch
relevanten Blutungsrisiko, einschlieBSlich zirrhotischer Patienten mit Child Pugh B und C, verbunden sind (siehe Abschnitt 5.2). Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6). Phar-
makotherapeutische Gruppe: Antithrombotische Mittel, direkte Faktor-Xa-Inhibitoren. ATC-Code: BOTAFO1. Rivaroxaban Genericon 2,5 mg Filmtabletten, OP zu 30, 60 und
100 Stiick, rezept- und apothekenpflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz, E-Mail: genericon@genericon.at
Rivaroxaban Genericon 10 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Filmtablette enthalt 10 mg Rivaroxaban. Sonstiger Bestandteil mit be-
kannter Wirkung: Jede Filmtablette enthalt 29,00 mg Lactose, siehe Abschnitt 4.4. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Natriumdodecylsulfat, Lactose, Poloxamer 188,
Mikrokristalline Cellulose 105 (E460), Mikrokristalline Cellulose 102 (E460), Croscarmellose Natrium, Magnesiumstearat (E470b), Hochdisperses Siliciumdioxid (E551). FilmUberzug: Hy-
promellose 2910 (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 3350 (E1521), Eisenoxid rot (E172). Anwendungsgebiete: Zur Prophylaxe venéser Thromboembolien (VTE) bei erwachsenen
Patienten nach elektiven HUft- oder Kniegelenkersatzoperationen. Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie Prophylaxe von rezidivierenden
TVT und LE bei Erwachsenen. (Bei hdmodynamisch instabilen LE-Patienten siehe Abschnitt 4.4.) Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Akute, klinisch relevante Blutungen. Lasionen oder klinische Situationen, wenn diese als signifikantes Risiko flr eine schwere Blutung angesehen
werden. Dies kdnnen unter anderem akute oder kirzlich aufgetretene gastrointestinale Ulzerationen, maligne Neoplasien mit hohem Blutungsrisiko, kurzlich aufgetretene Hirn- oder
Riickenmarksverletzungen, kirzlich erfolgte chirurgische Eingriffe an Gehirn, Riickenmark oder Augen, kiirzlich aufgetretene intrakranielle Blutungen, bekannte oder vermutete Oso-
phagusvarizen, arteriovendse Fehlbildungen, vaskuldre Aneurysmen oder groRRere intraspinale oder intrazerebrale vaskuldre Anomalien sein. Die gleichzeitige Anwendung von anderen
Antikoagulanzien, z.B. unfraktioniertes Heparin (UFH), niedermolekulare Heparine (Enoxaparin, Dalteparin etc.), Heparinderivate (Fondaparinux etc.), orale Antikoagulanzien (Warfarin,
Dabigatranetexilat, Apixaban etc.), auB8er in der speziellen Situation der Umstellung der Antikoagulationstherapie (siehe Abschnitt 4.2) oder wenn UFH in Dosen angewendet wird, die
notwendig sind, um die Durchgédngigkeit eines zentralvenosen oder arteriellen Katheters zu erhalten (siehe Abschnitt 4.5). Lebererkrankungen, die mit einer Koagulopathie und einem
klinisch relevanten Blutungsrisiko, einschlief3lich zirrhotischer Patienten mit Child Pugh B und C, verbunden sind (siehe Abschnitt 5.2). Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antithrombotische Mittel, direkte Faktor-Xa-Inhibitoren. ATC-Code: BOTAFO1. Rivaroxaban Genericon 10 mg Filmtabletten, OP zu 5, 10 und
30 Stiick, rezept- und apothekenpflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz, E-Mail: genericon@genericon.at
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JETZT in voller Dosierbreite:

Rivaroxaban Genericon®

NEU in der Griinen Box: Das kardio-
vaskulare Produktportfolio vom
heimischen Anbieter Genericon wird
um Rivaroxaban Genericon® 10 mg,
15 mg und 20 mg Filmtabletten
erweitert. Rivaroxaban Genericon®
glanzt dabei mit einem deutlichen
Preisvorteil von bis zu 96 Euro bzw.
83%'.

Rivaroxaban Genericon® ist somit in
voller Dosierbreite verfiigbar: 2,5 mg,
10 mg, 15 mg und 20 mg Filmtabletten.
Das deckt das komplette Indikations-
spektrum von Rivaroxaban ab.

Der hoch selektive direkte Hemmer
von Faktor Xa unterbricht den intrin-
sischen und extrinsischen Weg der
Blutgerinnungskaskade, wobei sowohl
die Bildung von Thrombin als auch die
Entstehung von Thromben inhibiert
wird®

Angewendet werden Rivaroxaban
Genericon® 10 mg Filmtabletten zur
Prophylaxe vendser Thromboembolien
(VTE) bei erwachsenen Patienten nach
elektiven Hiift- oder Kniegelenkersatz-
operationen und zur Behandlung von
tiefen Venenthrombosen (TVT) und
Lungenembolien (LE) sowie zur Pro-
phylaxe von rezidivierenden TVT und
LE bei Erwachsenen’.
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Genericon
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Filmtabletten

Wirkstoff: Rivaroxaban

Wirkstoff: Rivaroxabah

Rivaroxaban Genericon® 15 mg und
20 mg Filmtabletten sind bei folgenden
Indikationen angezeigt*

— Prophylaxe von Schlaganfillen und
systemischen Embolien bei nicht val-
vuldrem Vorhofflimmern und einem
oder mehreren Risikofaktoren (wie
kongestive Herzinsuffizienz, Hyper-
tonie, Alter ab 75 Jahren, Diabetes
mellitus, Schlaganfall oder transi-
torische ischdmische Attacke in der
Anamnese)

— Behandlung von tiefen Venenthrom-
bosen (TVT) und Lungenembolien
(LE) sowie Prophylaxe von rezidivie-
renden TVT und LE

— Behandlung von vendsen Thrombo-
embolien (VTE) sowie Prophylaxe
von deren Rezidiven bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren
mit einem Korpergewicht von 30 bis
50 kg/iiber 50 kg nach mindestens 5
Tagen initialer parenteraler Antiko-
agulationstherapie

Rivaroxaban
Genericon

15 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Rivaroxaban

Jexten
28 Fimablets

26 Filmusbletce

Rivaroxaban
Genericon
20 mg g =

Filmtabletten

Wirkstoft: Rivaroxaban
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Genericon, Thr starker heimischer
Partner, steht fiir Gesundheit fiir alle
und Qualitit aus Osterreich!

Fachkurzinformation siehe unten und
Seite 22

Weitere Informationen:

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.
A-8054 Graz

Hafnerstrafe 211

E-Mail: genericon@genericon.at

'Im Vergleich zum Referenzarzneimittel Xarelto®, Preisvergleich Xarelto® 15 mg Filmtabletten zu 42 Stiick und Rivaroxaban Genericon® 15 mg Filmtabletten zu
42 Stiick, laut KKP WVZ Stand 07/2026.

*Fiir weitere Informationen sieche aktuell giiltige Fassung der Fachinformation Rivaroxaban Genericon® unter https://aspregister.basg.gv.at/

Fachkurzinformation zu obigem Text und zum Beihefter Seite 4 (Teil)

Rivaroxaban Genericon 15 mg Filmtabletten. Rivaroxaban Genericon 20 mg Filmtabletten. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Rivaroxaban Genericon
15 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthdlt 15 mg Rivaroxaban. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthdlt 21,75 mg Lactose, siehe Abschnitt 4.4. Riva-
roxaban Genericon 20 mg Filmtabletten: Jede Filmtablette enthdlt 20 mg Rivaroxaban. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthdlt 29,00 mg Lactose, siehe
Abschnitt 4.4. Liste der sonstigen Bestandteile: Tablettenkern: Natriumdodecylsulfat, Lactose, Poloxamer 188, Mikrokristalline Cellulose 105 (E460), Mikrokristalline Cellulose 102
(E460), Croscarmellose Natrium, Magnesiumstearat (E470b), Hochdisperses Siliciumdioxid (E551). FilmUberzug: Hypromellose 2910 (E464), Titandioxid (E171), Macrogol 3350 (E1521),
Eisenoxid rot (E172). Anwendungsgebiete: Erwachsene: Prophylaxe von Schlaganféllen und systemischen Embolien bei erwachsenen Patienten mit nicht valvuldrem Vorhofflimmern
und einem oder mehreren Risikofaktoren, wie kongestiver Herzinsuffizienz, Hypertonie, Alter ab 75 Jahren, Diabetes mellitus, Schlaganfall oder transitorischer ischamischer Attacke in
der Anamnese. Behandlung von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolien (LE) sowie Prophylaxe von rezidivierenden TVT und LE bei Erwachsenen. (Bei hdmodynamisch in-
stabilen LE-Patienten siehe Abschnitt 4.4.) Kinder und Jugendliche: Behandlung von vendsen Thromboembolien (VTE) sowie Prophylaxe von deren Rezidiven bei Kindern und Jugendli-
chen unter 18 Jahren mit einem Kérpergewicht von 30 bis 50 kg (15 mg)/tber 50 kg (20 mg) nach mindestens 5 Tagen initialer parenteraler Antikoagulationstherapie. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Akute, klinisch relevante Blutungen. Lasionen oder klinische Situationen,
wenn diese als signifikantes Risiko fur eine schwere Blutung angesehen werden. Dies konnen unter anderem akute oder kirzlich aufgetretene gastrointestinale Ulzerationen, maligne
Neoplasien mit hohem Blutungsrisiko, kiirzlich aufgetretene Hirn- oder Rickenmarksverletzungen, kirzlich erfolgte chirurgische Eingriffe an Gehirn, Rickenmark oder Augen, kiirzlich
aufgetretene intrakranielle Blutungen, bekannte oder vermutete Osophagusvarizen, arteriovendse Fehlbildungen, vaskuldre Aneurysmen oder gréRRere intraspinale oder intrazerebrale
vaskuldre Anomalien sein. Die gleichzeitige Anwendung von anderen Antikoagulanzien, z.B. unfraktioniertes Heparin (UFH), niedermolekulare Heparine (Enoxaparin, Dalteparin etc),
Heparinderivate (Fondaparinux etc.), orale Antikoagulanzien (Warfarin, Dabigatranetexilat, Apixaban etc.), auBer in der speziellen Situation der Umstellung der Antikoagulationstherapie
(siehe Abschnitt 4.2) oder wenn UFH in Dosen angewendet wird, die notwendig sind, um die Durchgangigkeit eines zentralvendsen oder arteriellen Katheters zu erhalten (siehe Ab-
schnitt 4.5). Lebererkrankungen, die mit einer Koagulopathie und einem klinisch relevanten Blutungsrisiko, einschlie3lich zirrhotischer Patienten mit Child Pugh B und C, verbunden
sind (siehe Abschnitt 5.2). Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6). Pharmakotherapeutische Gruppe: Antithrombotische Mittel, direkte Faktor-Xa-Inhibitoren. ATC-Code:
BOTAFO1. Rivaroxaban Genericon 15 mg Filmtabletten, OP zu 14, 28 und 42 Stiick, rezept- und apothekenpflichtig. Rivaroxaban Genericon 20 mg Filmtabletten, OP
zu 14 und 48 Stiick, rezept- und apothekenpflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz, E-Mail: genericon@genericon.at.
Weitere Angaben zu Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Schwangerschaft und Stillzeit, Gew6h-
nungseffekten und zu den Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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Mitteilungen aus der Redaktion

Abo-Aktion

Wenn Sie Arzt sind, in Ausbildung zu einem éarztlichen Beruf, oder im Gesundheitsbereich tatig,
haben Sie die Moglichkeit, die elektronische Ausgabe dieser Zeitschrift kostenlos zu beziehen.

Die Lieferung umfasst 4-6 Ausgaben pro Jahr zzgl. allfalliger Sonderhefte.
Das e-Journal steht als PDF-Datei (ca. 5-10 MB) zur Verflgung und ist auf den meisten der
markttblichen e-Book-Readern, Tablets sowie auf iPad funktionsfahig.

V] Bestellung kostenloses e-Journal-Abo

Besuchen Sie unsere
zeitschriftenubergreifende Datenbank

VI Bilddatenbank 1 Artikeldatenbank V1 Fallberichte

Haftungsausschluss

Die in unseren \Webseiten publizierten Informationen richten sich ausschlieBlich an gepriifte
und autorisierte medizinische Berufsgruppen und entbinden nicht von der arztlichen Sorg-
faltspflicht sowie von einer ausflhrlichen Patientenaufklarung Uber therapeutische Optionen
und deren Wirkungen bzw. Nebenwirkungen. Die entsprechenden Angaben werden von den
Autoren mit der grofdten Sorgfalt recherchiert und zusammengestellt. Die angegebenen Do-
sierungen sind im Einzelfall anhand der Fachinformationen zu Uberprifen. Weder die Autoren,
noch die tragenden Gesellschaften noch der Verlag Gbernehmen irgendwelche Haftungsan-
spruche.

Bitte beachten Sie auch diese Seiten:
Impressum Disclaimers & Copyright Datenschutzerklarung



https://www.kup.at/impressum/index.html
https://www.kup.at/impressum/disclaimer.html
https://www.kup.at/impressum/datenschutz.html
https://www.kup.at/abo/index.html
https://www.kup.at/db/abbildungen.html
https://www.kup.at/db/index.html
https://www.kup.at/db/index.html

